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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Solgest 75 Mikrogramm Filmtabletten

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette enthält 75 Mikrogramm 
Desogestrel.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung
52,34 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat)

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Weiße oder fast weiße, runde, bikonvexe 
Filmtabletten mit einem Durchmesser von 
ca. 5,5 mm, einem „D“ auf einer Seite und 
„75“ auf der anderen Seite.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Kontrazeption.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Um eine kontrazeptive Wirksamkeit zu er-
reichen, muss Solgest wie angegeben ein-
genommen werden (siehe „Art der Anwen-
dung von Solgest“ und „Beginn der An-
wendung von Solgest“).

Spezielle Patientengruppen

Nierenfunktionsstörung

Es wurden keine klinischen Studien bei Pa-
tienten mit Nierenfunktionsstörung durch-
ge führt.

Leberfunktionsstörung

Es wurden keine klinischen Studien bei 
Patienten mit Leberfunktionsstörung durch-
geführt. Da der Metabolismus von Steroid-
hormonen bei Patienten mit schwerer Le-
bererkrankung beeinträchtigt sein könnte, 
ist die Anwendung von Solgest bei betrof-
fenen Frauen nicht indiziert, solange sich 
die Leberwerte nicht normalisiert haben 
(siehe Abschnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Sol-
gest bei Jugendlichen unter 18 Jahren ist 
nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Art der Anwendung von Solgest
Die Tabletten sind täglich jeweils ungefähr 
zur gleichen Tageszeit einzunehmen, so 
dass der Zeitraum zwischen zwei Einnah-
men immer 24 Stunden beträgt. Mit der 
Einnahme der ersten Tablette wird am ers-
ten Tag der Monatsblutung begonnen. An-
schließend wird täglich ohne Unterbre-
chung jeweils eine Tablette eingenommen, 
auch wenn eine Blutung eintritt. Nach Be-
endigung einer Packung wird ohne Ein-
nahmepause am folgenden Tag mit einer 
neuen Blisterpackung begonnen.

Beginn der Anwendung von Solgest 

Wenn bisher noch keine hormonellen Kon-

trazeptiva (im letzten Monat) angewendet 

wurden

Die Einnahme muss am ersten Tag des 
natürlichen Zyklus der Frau (d. h. am ersten 
Tag ihrer Monatsblutung) begonnen wer-
den. Die Einnahme kann auch an den Ta-
gen 2 – 5 begonnen werden. In diesem Fall 
empfiehlt es sich jedoch, während der  
ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme ein 
zusätzliches barrierebildendes Kontrazepti-
vum zu benutzen. 

Beginn nach Fehlgeburt oder Schwanger-

schaftsabbruch im ersten Trimester

Es wird empfohlen, nach Abort im ersten 
Trimester unverzüglich mit der Tabletten-
einnahme zu beginnen. In diesem Fall sind 
keine zusätzlichen kontrazeptiven Maß-
nahmen zu ergreifen. 

Beginn nach Entbindung oder nach einer 

Fehlgeburt oder einem Schwangerschafts-

abbruch im zweiten Trimester

Der Frau sollte angeraten werden, mit der 
Einnahme an einem beliebigen Tag zwi-
schen Tag 21 und Tag 28 nach der Entbin-
dung oder der Beendigung einer Schwan-
gerschaft im zweiten Trimester zu begin-
nen. Bei einem späteren Einnahmebeginn 
sollte ihr empfohlen werden, bis zum Ende 
der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme 
zusätzlich eine Barrieremethode anzuwen-
den. Falls jedoch bereits Geschlechtsver-
kehr stattgefunden hat, muss eine Schwan-
gerschaft vor dem aktuellen Einnahmebe-
ginn von Solgest ausgeschlossen oder die 
erste Regelblutung der Frau abgewartet 
werden.

Zusätzliche Information zur Anwendung in 
der Stillzeit, siehe Abschnitt 4.6.

Wechsel von einem anderen Kontra-
zeptivum zu Solgest
Wechsel von einem kombinierten hormo-

nellen Kontrazeptivum (kombiniertes orales 

Kontrazeptivum (KOK)/Kombinationspille, 

Vaginalring oder transdermales Pflaster)

Die erste Tablette Solgest sollte vorzugs-
weise am Tag nach der Einnahme der letz-
ten aktiven Tablette (der letzten wirkstoff-
haltigen Tablette) des früheren KOK, bzw. 
am Tag der Entfernung des Vaginalrings 
oder transdermalen Pflasters eingenom-
men werden. In diesen Fällen ist die 
Anwendung einer zusätzlichen Methode 
zur Schwangerschaftsverhütung nicht not-
wendig. Möglicherweise stehen nicht alle 
Methoden der Schwangerschaftsverhütung 
in allen Mitgliedsstaaten der EU zur Verfü-
gung.
Es ist auch möglich, die erste Tablette spä-
testens am Tag nach der üblichen Zeit-
spanne ohne Tablette, Pflaster, Vaginalring 
oder nach Einnahme der letzten Placebo-
Tablette des früheren kombinierten oralen 
Kontrazeptivums einzunehmen. In diesem 
Fall empfiehlt es sich jedoch, während der 
ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme ein 
zusätzliches barrierebildendes Kontrazepti-
vum zu benutzen.

Wechsel von einer nur gestagenhaltigen 

Methode (Minipille, Injektionspräparat, Im-

plantat oder von einer gestagenfreisetzen-

den Spirale [ IUS]) 

Der Wechsel kann an jedem beliebigen Tag 
während der Minipillen-Einnahme erfolgen 
(im Fall eines Implantats oder der Spirale 
am Tag der Entfernung, im Fall eines Injek-
tionspräparats an dem Tag, an dem die 
nächste Injektion fällig wäre). 

Vorgehen bei vergessener Tabletten-
einnahme
Der Empfängnisschutz kann verringert 
sein, wenn mehr als 36 Stunden seit der 
letzten Tabletteneinnahme verstrichen sind. 
Wird innerhalb von 12 Stunden bemerkt, 
dass die Einnahme der Tablette zum übli-
chen Zeitpunkt vergessen wurde, soll die 
Tabletteneinnahme sofort erfolgen. Die 
nächsten Tabletten sind wieder zur ge-
wohnten Tageszeit einzunehmen. Wird die 
Tabletteneinnahme mehr als 12 Stunden 
vergessen, sollte die Frau in den nächsten 
7 Tagen eine zusätzliche Verhütungsme-
thode ergreifen. Wenn während der ersten 
Woche nach Beginn der erstmaligen Ein-
nahme von Solgest Tabletten vergessen 
wurden und in der Woche vor der verges-
senen Einnahme Geschlechtsverkehr statt-
gefunden hat, sollte die Möglichkeit einer 
Schwangerschaft erwogen werden.

Verhalten bei gastrointestinalen Stö-
rungen
Bei schweren gastrointestinalen Störungen 
kann die Resorption unvollständig sein und 
zusätzliche Verhütungsmaßnahmen sollten 
ergriffen werden. 

Wenn innerhalb von 3 – 4 Stunden nach der 
Tabletteneinnahme Erbrechen eintritt, kann 
die Resorption möglicherweise unvollstän-
dig sein. Es gelten dieselben Empfehlungen 
wie bei der vergessenen Tabletteneinnah-
me, siehe Abschnitt „Vorgehen bei verges-
sener Tabletteneinnahme“. 

Überwachung der Anwendung
Vor der Verordnung ist eine sorgfältige 
Anamnese zu erheben. Die Durchführung 
einer gründlichen gynäkologischen Unter-
suchung zum Ausschluss einer Schwan-
gerschaft wird empfohlen. Zyklusstörungen 
wie Oligomenorrhö oder Amenorrhö soll ten 
vor der ersten Verschreibung abgeklärt 
werden. Die Häufigkeit der Kontrollunter-
suchungen ist individuell verschieden, und 
die Möglichkeit der Beeinflussung latenter 
oder manifester Erkrankungen (siehe Ab-
schnitt 4.4) durch die Einnahme von Solgest 
sollte entsprechend berücksichtigt wer den. 

Auch bei regelmäßiger Einnahme von Sol-
gest können Zwischenblutungen auftreten. 
Bei sehr häufig und sehr unregelmäßig auf-
tretenden Blutungen sollte die Anwendung 
einer anderen Verhütungsmethode erwo-
gen werden. Bei Fortbestehen der Symp-
tome sollte eine organische Ursache aus-
geschlossen werden. 

Tritt unter der Behandlung eine Amenorrhö 
auf, so hängen die erforderlichen Maßnah-
men davon ab, ob die Tabletten regelmäßig 
eingenommen wurden; entsprechend kann 
ein Schwangerschaftstest durchgeführt wer-
den. 
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Wenn eine Schwangerschaft eintritt, ist 
Solgest abzusetzen. 

Frauen sollten darauf hingewiesen werden, 
dass Solgest nicht vor HIV (AIDS) oder an-
deren sexuell übertragbaren Krankheiten 
schützt.

 4.3 Gegenanzeigen

 – Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

 – Akute venöse thromboembolische Be-
schwerden 

 – Bestehende oder vorausgegangene 
schwe re Lebererkrankung, solange ab-
norme Leberfunktionsparameter beste-
hen

 – Erwiesene oder vermutete sexualsteroid-
empfindliche Tumoren 

 – Ungeklärte Vaginalblutungen 

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Bei Vorliegen einer der  unten aufgeführten 
Erkrankungen/Risikofaktoren sind die Vor-
teile von Gestagen gegen die möglichen 
Risiken für jede einzelne Frau abzuwägen 
und vor Beginn der Einnahme von Solgest 
mit ihr zu besprechen. Im Fall einer Ver-
schlimmerung, Zuspitzung oder des ersten 
Auftretens einer dieser Erkrankungen oder 
Risikofaktoren soll die Frau ihren Arzt auf-
suchen. Der Arzt sollte dann entscheiden, 
ob die Einnahme von Solgest abgebrochen 
werden soll. 

Das Risiko für Brustkrebs steigt normaler-
weise mit zunehmendem Alter. Während 
der Anwendung von kombinierten oralen 
Kontrazeptiva (KOK) ist das Risiko für ein 
Mammakarzinom (Brustkrebs) geringfügig 
erhöht. Nach Absetzen der KOK sinkt das 
erhöhte Risiko kontinuierlich ab und ist 
nach 10 Jahren nicht mehr nachweisbar. 
Dieses Risiko hängt nicht von der Dauer 
der Anwendung von KOK ab, sondern vom 
Alter der An wenderin. Die erwartete Anzahl 
Fälle pro 10 000 Anwenderinnen von KOK 
(bis zu 10 Jahre nach dem Absetzen) im 
Verhältnis zu Frauen, die noch nie ein ora-
les kombiniertes Kontrazeptivum angewen-
det haben, wurde über den gleichen Zeit-
raum für die jeweiligen Altersgruppen be-
rechnet. 

Alters gruppe Erwartete 
Fälle bei 

Anwende-
rinnen von 

KOK

Erwartete 
Fälle bei 

Nichtanwen-
derinnen

16 – 19 Jahre 4,5 4

20 – 24 Jahre 17,5 16

25 – 29 Jahre 48,7 44

30 – 34 Jahre 110 100

35 – 39 Jahre 180 160

40 – 44 Jahre 260 230

Das Risiko für Anwenderinnen von Gesta-
gen-Monopräparaten wie Solgest ist mög-
licherweise mit demjenigen der kombinier-
ten oralen Kontrazeptiva vergleichbar, je-
doch ist die verfügbare Datenlage zu Ges-
tagen-Monopräparaten zu gering, um 

diesbezügliche Berechnungen zu erstellen. 
Verglichen mit dem Risiko, jemals an einem 
Mammakarzinom zu erkranken, ist das 
durch die Anwendung von oralen Kontra-
zeptiva erhöhte Risiko gering. Die bei An-
wenderinnen von oralen Kontrazeptiva dia-
gnostizierten Mammakarzinome sind eher 
weniger weit fortgeschritten als die bei 
Frauen, die noch kein orales Kontrazepti-
vum verwendet haben. Die beobachtete 
Risikoerhöhung kann sowohl auf eine früh-
zeitigere Erkennung bei Anwenderinnen 
von oralen Kontrazeptiva als auch auf bio-
logische Wirkungen der Pille oder auf beide 
Faktoren gemeinsam zurückzuführen sein. 
Solange ein biologischer Effekt von Gesta-
genen auf Leberkrebs nicht ausgeschlos-
sen werden kann, sollte eine individuelle 
Nutzen-Risiko-Analyse bei Frauen mit Le-
berkrebs durchgeführt werden. 

Bei Auftreten von akuten oder chronischen 
Leberfunktionsstörungen sollte die Frau zur 
Untersuchung und Beratung an einen 
Facharzt überwiesen werden. 

Epidemiologische Studien deuten auf einen 
möglichen Zusammenhang zwischen der 
Anwendung von KOK und einem erhöhten 
Risiko venöser thromboembolischer Er-
krankungen hin (z. B. VTE, tiefe Beinvenen-
thrombose, Lungenembolie). Die klinische 
Relevanz dieser Studien ist für die Anwen-
dung von Desogestrel als Kontrazeptivum 
ohne Kombination mit einer estrogenen 
Komponente unbekannt. Deshalb sollte 
Solgest beim Auftreten einer Thrombose 
abgesetzt werden. Ebenso sollte Solgest 
bei Langzeit-Immobilisation, bedingt durch 
Operation oder Krankheit, abgesetzt wer-
den. Frauen, die in der Anamnese throm-
boembolische Erkrankungen aufweisen, 
sollten über die Möglichkeit des Wiederauf-
tretens dieser informiert werden.

Depressive Verstimmung und Depression 
stellen bei der Anwendung hormoneller Kon-
trazeptiva allgemein bekannte Nebenwir-
kungen dar (siehe Abschnitt 4.8). Depres-
sionen können schwerwiegend sein und 
sind ein allgemein bekannter Risikofaktor 
für suizidales Verhalten und Suizid. Frauen 
sollte geraten werden, sich im Falle von 
Stimmungsschwankungen und depressi-
ven Symptomen – auch wenn diese kurz 
nach Einleitung der Behandlung auftreten – 
mit ihrem Arzt in Verbindung zu setzen. 

Obwohl Gestagene die periphere Insulinre-
sistenz und die Glucosetoleranz beeinflus-
sen können, liegen keine Daten vor, die auf-
zeigen, dass bei Diabetikerinnen, die Ges-
tagen-Monopräparate verwenden, eine Än-
derung des Therapieschemas erforderlich 
ist. Jedoch sollten Diabetikerinnen, die Sol-
gest einzunehmen beginnen, in den ersten 
Monaten der Einnahme diesbezüglich sorg-
fältig überwacht werden.

Wenn sich während der Anwendung von 
Solgest ein anhaltender Bluthochdruck ent-
wickelt oder ein signifikanter Anstieg des 
Blutdrucks durch Antihypertensiva nicht 
ausreichend zu behandeln ist, sollte ein Ab-
setzen von Solgest erwogen werden.

Unter der Anwendung von Solgest sinken 
die Estradiol-Serumspiegel auf ein Niveau, 
das demjenigen der frühen Follikularphase 

entspricht. Es ist bis heute unbekannt, ob 
diese Veränderung irgendeine klinische Re-
levanz bezüglich des Knochenmineralstoff-
wechsels aufweist. 

Der Schutz herkömmlicher Gestagen-Mo-
nopräparate vor ektopischer Schwanger-
schaft ist nicht so hoch wie derjenige von 
kombinierten oralen Kontrazeptiva. Dies 
wur de mit den häufig auftretenden Ovula-
tionen unter Gestagen-Monopräparaten in 
Verbindung gebracht. Trotz der Tatsache, 
dass Solgest die Ovulation meistens hemmt, 
sollte die Möglichkeit einer ektopischen 
Schwangerschaft in die Differentialdiagno-
se beim Auftreten von Amenorrhö oder Ab-
dominalschmerzen mit einbezogen werden. 

Gelegentlich kann ein Chloasma auftreten, 
speziell bei Frauen, die ein Chloasma gravi-
darum hatten. Frauen, die dazu neigen, 
sollten während der Verwendung von Sol-
gest Sonnenlichtexposition und ultraviolet-
te Strahlung meiden. 

Über folgende Erscheinungen wurde so-
wohl während der Schwangerschaft als 
auch während der Verwendung von Sexu-
alsteroiden berichtet, wobei ein Zusam-
menhang mit einer Gestagenanwendung 
nicht erwiesen ist: Ikterus und/oder Pruritus 
in Verbindung mit Cholestase, Bildung von 
Gallensteinen, Porphyrie, systemischer Lu-
pus erythematodes, hämolytisch-urämisches 
Syndrom, Sydenham Chorea, Herpes ges-
tationis, otosklerosebedingter Gehörverlust, 
(hereditäres) Angioödem.

Die Wirksamkeit von Solgest kann beein-
trächtigt sein bei vergessener Tablettenein-
nahme (Abschnitt 4.2), bei gastrointesti-
nalen Beschwerden (Abschnitt 4.2) oder 
bei gleichzeitiger Anwendung weiterer Arz-
neimittel, die die Plasmakonzentration von 
Etonogestrel, dem aktiven Metaboliten von 
Desogestrel, erniedrigen (Abschnitt 4.5).

Labortests
Daten von KOK zeigten, dass kontrazeptive 
Steroide die Ergebnisse bestimmter Labor-
tests wie biochemische Parameter der Le-
ber-, Schilddrüsen-, Nebennieren- und Nie-
renfunktion, Serumspiegel von (Träger-)Pro-
teinen, z. B. corticosteroidbindendes Glo-
bulin und Lipid-/Lipoproteinfraktionen, Pa-
rameter des Kohlenhydratstoffwechsels 
sowie der Blutgerinnung und der Fibrinolyse 
beeinflussen können. Die Werte bleiben je-
doch im Regelfall im Normbereich. In wel-
chem Ausmaß dies auch auf reine Gesta-
gen-Pillen zutrifft, ist nicht bekannt.

Sonstiger Bestandteil
Eine Solgest-Filmtablette enthält 52,34 mg 
Lactose (als Lactose-Monohydrat). Patien-
tinnen mit der seltenen hereditären Galac-
tose-Intoleranz, völligem Lactase-Mangel oder 
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten 
dieses Arzneimittel nicht anwenden.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen
Hinweis: Die Fachinformationen der Be-
gleitmedikationen müssen berücksichtigt 
werden, um mögliche Wechselwirkungen 
zu ermitteln. 
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Wirkung anderer Arzneimittel auf Solgest 
Wechselwirkungen können mit Arzneimit-
teln auftreten, die mikrosomale Enzyme in-
duzieren, was zu einer erhöhten Clearance 
von Sexualhormonen und zu Durchbruch-
blutungen und/oder zum Versagen der 
Kontrazeption führen kann. 

Management 

Eine Enzyminduktion kann bereits nach 
wenigen Behandlungstagen auftreten. Die 
maximale Enzyminduktion wird üblicher-
weise innerhalb weniger Wochen beobach-
tet. Nach Beendigung der Arzneimittelthe-
rapie kann die Enzyminduktion für ca. 
4 Wochen anhalten.

Kurzzeitbehandlung

Frauen, die mit leberenzyminduzierenden 
Arzneimitteln oder pflanzlichen Präparaten 
behandelt werden, sollten darauf hingewie-
sen werden, dass die Wirksamkeit von Sol-
gest vermindert sein kann. Zusätzlich zu 
Solgest sollte eine mechanische Verhü-
tungsmethode angewendet werden. Die 
mechanische Verhütungsmethode muss 
während der gesamten Dauer der gleich-
zeitigen medikamentösen Therapie und bis 
zu 28 Tage nach Absetzen des leberen-
zyminduzierenden Arzneimittels angewen-
det werden. 

Langzeitbehandlung 

Bei Frauen unter Langzeitbehandlung mit 
enzyminduzierenden Arzneimitteln sollte 
die Anwendung einer alternativen Verhü-
tungsmethode erwogen werden, die nicht 
durch enzyminduzierende Arzneimittel be-
einflusst wird.

Substanzen, die die Clearance kontrazeptiver 

Hormone erhöhen (verminderte kontrazep-

tive Wirksamkeit durch Enzyminduktion), 

z. B.: 

Barbiturate, Bosentan, Carbamazepin, 
Phenytoin, Primidon, Rifampicin, Efavirenz 
und möglicherweise auch Felbamat, Gri-
seofulvin, Oxcarbazepin, Topiramat, Rifa-
butin und Präparate, die Johanniskraut 
(Hypericum perforatum) enthalten. 

Substanzen mit unterschiedlichen Auswir-

kungen auf die Clearance kontrazeptiver 

Hormone 

Bei gleichzeitiger Anwendung mit hormo-
nellen Kontrazeptiva können viele Kombina-
tionen von HIV-Protease-Inhibitoren (z. B. 
Ritonavir, Nelfinavir) und nicht-nukleosidi-
schen Reverse-Transkriptase-Inhibitoren 
(z. B. Nevirapin) und/oder Arzneimittelkom-
binationen gegen das Hepatitis-C-Virus 
(HCV) (z. B. Boceprevir, Telaprevir) die Plas-
makonzentrationen von Gestagenen erhö-
hen oder erniedrigen. In einigen Fällen kann 
der Nettoeffekt dieser Veränderungen kli-
nisch relevant sein.
Daher sollten die Fachinformationen der 
gleichzeitig angewendeten HIV-/HCV-Arz-
neimittel berücksichtigt werden, um mög-
liche Wechselwirkungen und alle damit ver-
bundenen Empfehlungen zu ermitteln. Im 
Zweifelsfall sollten Frauen eine zusätzliche 
mechanische Verhütungsmethode anwen-
den, wenn sie mit Protease-Inhibitoren 
oder nicht-nukleosidischen Reverse-Tran-
skriptase-Inhibitoren behandelt werden.

Substanzen, die die Clearance kontrazep-

tiver Hormone erniedrigen (Enzyminhibito-

ren) 

Eine gleichzeitige Verabreichung von star-
ken (z. B. Ketoconazol, Itraconazol, Clari-
thromycin) oder mäßig starken (z. B. Flucon-
azol, Diltiazem, Erythromycin) CYP3A4-
Hemmern kann die Serumkonzentrationen 
von Gestagenen, einschließlich Etonoge-
strel, dem aktiven Metaboliten von Deso-
gestrel, erhöhen.

Wirkungen von Solgest auf andere Arznei-
mittel 
Hormonelle Kontrazeptiva können den Me-
tabolismus anderer Arzneistoffe beeinflus-
sen. Dementsprechend können Plasma- 
und Gewebekonzentrationen anderer Wirk-
stoffe entweder ansteigen (z. B. Ciclo-
sporin) oder abnehmen (z. B. Lamotrigin).

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

Schwangerschaft
Solgest ist kontraindiziert für schwangere 
Frauen. Tritt während der Einnahme von 
Solgest eine Schwangerschaft ein, ist das 
Präparat abzusetzen.

Tierexperimentelle Studien haben gezeigt, 
dass sehr hohe Dosen von Progestagenen 
zu einer Maskulinisierung weiblicher Föten 
führen können. 

Umfassende epidemiologische Studien ha-
ben bei Kindern von Frauen, die vor der 
Schwangerschaft ein orales Kontrazepti-
vum verwendet haben, kein erhöhtes Risi-
ko für angeborene Missbildungen und kei-
ne teratogene Wirkung in Fällen, in denen 
Frauen im Anfangsstadium einer Schwan-
gerschaft unabsichtlich orale Kontrazeptiva 
eingenommen haben, gezeigt. Auch Phar-
makovigilanzdaten, die mit verschiedenen 
Desogestrel enthaltenden kombinierten ora-
len Kontrazeptiva gesammelt wurden, zei-
gen kein erhöhtes Risiko. 

Stillzeit
Auf der Grundlage von Daten aus klini-
schen Studien scheint Solgest keinen Ein-
fluss auf die Produktion oder die Qualität 
(Protein-, Laktose- oder Fettkonzentratio-
nen) der Muttermilch zu haben. Allerdings 
wurde nach der Markteinführung in selte-
nen Fällen über eine verminderte Mutter-
milchproduktion während der Anwendung 
von Solgest berichtet. Geringe Mengen von 
Etonogestrel gehen in die Muttermilch über. 
Aufgrund dessen können 0,01 Mikro-
gramm bis 0,05 Mikrogramm Etonogestrel 
pro kg Körpergewicht pro Tag vom Kind 
aufgenommen werden (auf der Grundlage 
einer geschätzten Muttermilchaufnahme 
von 150 ml/kg/Tag). Wie andere Pillen, die 
nur Gestagen enthalten, kann Solgest wäh-
rend der Stillzeit angewendet werden.

Es liegen begrenzte Langzeitdaten von 
Kindern vor, deren Mütter 4 bis 8 Wochen 
nach der Geburt mit der Anwendung von 
Tabletten mit 75 Mikrogramm Desogestrel 
begonnen haben. Sie wurden über 7 Mo-
nate gestillt und bis zu einem Alter von 
1,5 Jahren (n = 32) oder 2,5 Jahren (n = 14) 
nachuntersucht. Die Auswertung von 
Wachstum, physischer und psychomotori-
scher Entwicklung zeigte keine Unterschie-

de im Vergleich zu gestillten Kindern, deren 
Mütter ein Kupfer-IUS benutzten. Basie-
rend auf den verfügbaren Daten kann  
Solgest in der Stillzeit angewendet werden. 
Die Entwicklung und das Wachstum eines 
gestillten Kindes, dessen Mutter Solgest 
einnimmt, sollte jedoch sorgfältig beob-
achtet werden.

Fertilität
Solgest ist zur Schwangerschaftsverhütung 
indiziert. Zu Informationen bezüglich der 
Rückkehr der Fertilität (Ovulation) siehe Ab-
schnitt 5.1.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Solgest hat keinen oder einen zu vernach-
lässigenden Einfluss auf die Verkehrstüch-
tigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen.

 4.8 Nebenwirkungen

Blutungsunregelmäßigkeiten wurden in den 
klinischen Studien am häufigsten als Ne-
benwirkung berichtet. Blutungsunregelmä-
ßigkeiten wurden bei bis zu 50 % der Frau-
en, die Tabletten mit 75 Mikrogramm Deso-
gestrel anwenden, beobachtet. Weil Deso-
gestrel, im Gegensatz zu anderen Gestagen-
Monopräparaten, eine Ovulations hemmung 
von nahezu 100 % be wirkt, treten Blu-
tungsunregelmäßigkeiten häufiger auf als 
mit anderen Gestagen-Monopräparaten. 
Bei 20 – 30 % der Frauen können häufigere 
Blutungen auftreten, während bei weiteren 
20 % die Blutungshäufigkeit reduziert sein 
kann oder gar keine Blutungen mehr auf-
treten. Die Blutungsdauer kann verlängert 
sein. 

Nach mehrmonatiger Anwendung besteht 
die Tendenz zu weniger häufigem Auftreten 
der Blutungen. Durch Information und Be-
ratung sowie das Führen eines Blutungs-
kalenders kann die Akzeptanz der Frauen 
für die Blutungsunregelmäßigkeiten ver-
bessert werden. 

Die am häufigsten während der klinischen 
Studien mit Tabletten mit 75 Mikrogramm 
Desogestrel beschriebenen Nebenwirkun-
gen (> 2,5 %) waren Akne, Stimmungs-
änderungen, Brustschmerzen, Übelkeit 
und Gewichtszunahme. Die unerwünsch-
ten Wirkungen sind in der nachfolgenden 
Tabelle aufgeführt.

Sämtliche Nebenwirkungen sind nach  
Systemorganklassen und Häufigkeiten auf-
gelistet; häufig (≥ 1/100, < 1/10), gelegent-
lich (≥ 1/1 000, < 1/100), selten (≥ 1/10 000, 
< 1/1 000) und nicht bekannt (Häufigkeit 
auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht 
abschätzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 4

Während der Anwendung von Solgest kann 
Brustsekret austreten. In seltenen Fällen  
wurden ektopische Schwangerschaften 
berichtet (siehe Abschnitt 4.4). Zusätzlich 
kann eine Verschlimmerung ei nes hereditä-
ren Angioödems auftreten (sie he Ab-
schnitt 4.4).

Bei Frauen, die (kombinierte) orale Kontra-
zeptiva anwenden, wurden eine Reihe von 
(schwerwiegenden) Nebenwirkungen be-
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richtet. Dazu zählen venöse thromboembo-
lische Erkrankungen, arterielle thromboem-
bolische Erkrankungen, hormonabhängige 
Tumoren (z. B. Lebertumoren, Mammakar-
zinom) und Chloasma, von denen einige in 
Abschnitt 4.4 ausführlicher behandelt werden.

Wechselwirkungen zwischen anderen Arz-
neimitteln (Enzyminduktoren) und hormo-
nellen Kontrazeptiva können zu Durch-
bruchblutungen und/oder Versagen der 
Kontrazeption führen (siehe Abschnitt 4.5).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von  großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufge fordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Über schwerwiegende schädigende Wir-
kungen im Falle einer Überdosis ist nicht 
berichtet worden. Mögliche Symptome ei-
ner Überdosierung sind Übelkeit, Erbre-

chen und – bei jungen Mädchen – leichte 
Vaginalblutungen. Ein Antidot ist nicht be-
kannt, die weitere Behandlung hat symp-
tomatisch zu erfolgen.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hormo-
nelle Kontrazeptiva zur systemischen An wen-
dung, Gestagene, ATC-Code: G03AC09

Wirkmechanismus
Solgest ist eine nur Gestagen enthaltende 
Pille, die das Gestagen Desogestrel enthält. 
Wie andere nur Gestagen enthaltende Pil-
len kann Solgest bei Frauen angewendet 
werden, die keine Estrogene anwenden 
dürfen oder möchten. Im Gegensatz zu den 
traditionellen Gestagen-Mono-Pillen wird 
die kontrazeptive Wirkung von Solgest 
hauptsächlich durch eine Ovulationshem-
mung erreicht. Neben der Ovulationshem-
mung bewirkt Solgest auch eine Viskosi-
tätserhöhung des Zervikalschleims. 

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Bei einer Untersuchung über 2 Zyklen, wo-
bei Ovulation als Gestagenspiegel über 
16 nmol/l an 5 aufeinanderfolgenden Tagen 

definiert wurde, fand sich eine Ovulations-
inzidenz von 1 % (1/103) mit einem 95-%- 
Konfidenzintervall von 0,02 % – 5,29 % in 
der Intention-to-Treat-Gruppe (Anwender- 
und Methodenversagen). Die Ovulation 
wur de bereits ab dem ersten Anwendungs-
zyklus gehemmt. Nach Absetzen der Ta-
bletten mit 75 Mikrogramm Desogestrel 
nach 2 Zyklen (56 aufeinanderfol gende Tage) 
in dieser Studie trat durchschnit tlich nach 
17 Tagen (Bereich: 7 – 30 Tage) Ovulation ein. 

In einer vergleichenden Wirksamkeitsstudie 
(in der die Einnahme der Tabletten maximal 
3 Stunden vergessen werden durfte) be-
trug der insgesamt in der Intention-to-
Treat-Gruppe gefundene Pearl-Index für 
Tabletten mit 75 Mikrogramm Desogestrel 
0,4 (95-%-Konfidenzintervall 0,09 – 1,20), 
im Vergleich zu 1,6 (95-%-Konfidenz-
intervall 0,42 – 3,96) für 30 Mikrogramm 
Levonorgestrel.

Der Pearl-Index für Tabletten mit 75 Mikro-
gramm Desogestrel ist mit dem histori-
schen Wert für KOK in der allgemeinen 
Bevölkerungsgruppe von Frauen, die KOK 
anwenden, vergleichbar. 

Die Behandlung mit Desogestrel verringert 
die Estradiolspiegel auf Werte, die der frü-
hen Follikelphase entsprechen. Klinisch re-
levante Wirkungen auf Kohlenhydratstoff-
wechsel, Lipidstoffwechsel und Hämostase 
wurden nicht beobachtet.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Deso-
gestrel bei Jugendlichen unter 18 Jahren 
ist nicht erwiesen.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption 
Nach oraler Einnahme von Solgest wird 
Desogestrel sehr rasch resorbiert und in 
Etonogestrel umgewandelt. Unter Steady-
State-Bedingungen werden maximale Plas-
maspiegel 1,8 h nach der Tabletteneinnah-
me erreicht und die absolute Bioverfügbar-
keit von Etonogestrel beträgt ungefähr 
70 %. 

Verteilung
Etonogestrel wird zu 95,5 – 99 % an Plas-
maproteine, vorwiegend an Albumin und, in 
geringerem Maße, auch an sexualhormon-
bindendes Globulin (SHBG) gebunden. 

Biotransformation
Desogestrel wird über Hydroxylierung und 
Dehydrogenierung in den aktiven Metaboliten 
Etonogestrel umgewandelt. Etonogestrel 
wird primär über das Cytochrom-P450-3A-
(CYP3A-)Isoenzym metabolisiert und an-
schließend mit Sulfat und Glucuronid kon-
jugiert.

Elimination 
Die durchschnittliche Eliminationshalbwerts-
zeit von Etonogestrel beträgt rund 30 Stun-
den, wobei kein Unterschied zwischen 
Einzel- und Mehrfachdosen besteht. 
Steady-State-Plasmaspiegel werden nach 
4 – 5 Tagen erreicht. Die Plasma-Clearance 
nach intravenöser Verabreichung von Eto-
nogestrel liegt bei ca. 10 l/h. Die Ausschei-
dung von Etonogestrel und dessen Meta-
boliten, in Form von freien Steroiden oder 
als Konjugate, erfolgt über den Urin und die 
Fäzes in einem Verhältnis von 1,5 : 1. Nach 

 Systemorgan-
klasse 
(MedDRA)

Häufigkeit der Nebenwirkungen

Häufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt

Infektionen und  
parasitäre  
Erkrankungen

Vaginale Infektion

Erkrankungen des  
Immunsystems

Überempfindlich-
keitsreaktionen, 
einschließlich  
Angioödem und 
Anaphylaxie

Psychiatrische 
Erkrankungen

Stimmungsver-
änderungen,  
depressive  
Verstimmung, 
verminderte  
Libido

Erkrankungen des  
Nervensystems

Kopfschmerzen

Augenerkrankun-
gen

Kontaktlinsen-
unverträglichkeit

Gastrointestinale 
Störungen

Übelkeit Erbrechen

Erkrankungen der 
Haut und des  
Unterhaut zell-
gewebes

Akne Alopezie Hautausschlag, 
Urtikaria,  
Erythema  
nodosum

Erkrankungen der  
Geschlechts-
organe 
und der  
Brustdrüse

Brustschmerzen, 
unregelmäßige 
Monatsblu-
tungen,  
Amenorrhö

Dysmenorrhö, 
Eierstockzysten

Allgemeine  
Erkrankungen 
und Symptome am 
Verab reichungsort

Müdigkeit

Untersuchungen Gewichtszu-
nahme
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oraler Verabreichung an stillende Frauen 
wird Etonogestrel in einer Milch/Serum-
Ratio von 0,37 – 0,55 in die Muttermilch 
ausgeschieden. Basierend auf diesen Wer-
ten und einer geschätzten Milchaufnahme 
von 150 ml/kg/Tag könnte der Säugling 
0,01 – 0,05 μg Etonogestrel pro Tag auf-
nehmen.

Spezielle Patientengruppen
Auswirkung einer Nierenfunktionsstörung

Es wurden keine Studien zur Bewertung 
der Auswirkung einer Nierenerkrankung auf 
die Pharmakokinetik von Desogestrel durch-
geführt.

Auswirkung einer Leberfunktionsstörung

Es wurden keine Studien zur Bewertung 
der Auswirkung einer Leberfunktionsstö-
rung auf die Pharmakokinetik von Desoge-
strel durchgeführt. Jedoch könnten Ste-
roidhormone bei Frauen mit eingeschränk-
ter Leberfunktion möglicherweise unzurei-
chend metabolisiert werden.

Ethnische Gruppen

Es wurden keine Studien zur Beurteilung 
der Pharmakokinetik in ethnischen Grup-
pen durchgeführt.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Studien haben keine ande-
ren Wirkungen gezeigt als die, die auf die 
hormonellen Eigenschaften von Desoge-
strel zurückzuführen sind.

Beurteilung der Risiken für die Umwelt (En-
vironmental Risk Assessment [ERA]) 
Der Wirkstoff Etonogestrel bedeutet ein 
Umweltrisiko für Fische.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile 

Tablettenkern
Lactose-Monohydrat
Kartoffelstärke
Povidon K-30
Hochdisperses Siliciumdioxid
Stearinsäure
all-rac-α-Tocopherol

Filmüberzug
Poly(vinylalkohol)
Titandioxid (E 171) 
Macrogol 3000
Talkum

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um 
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu 
schützen.

Für dieses Arzneimittel sind bezüglich der 
Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Solgest Filmtabletten sind in transparente, 
feste PVC/PVDC-Aluminium-Blisterpackun-

gen verpackt. Jeder Blister befindet sich in 
einem laminierten Beutel aus Aluminium. 
Die Blisterpackungen in den Beuteln befin-
den sich in einer Faltschachtel, zusammen 
mit der Packungsbeilage und einem Etui 
zur Aufbewahrung.

Packungsgrößen: 1 × 28, 3 × 28, 6 × 28 
Filmtabletten
Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen 
Anforderungen zu beseitigen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19-21.
1103 Budapest
Ungarn

Örtlicher Vertreter
Gedeon Richter Pharma GmbH
 Ettore-Bugatti-Straße 6 – 14
51149 Köln
Tel.: 02203 9688-0
Fax: 0180 3433366
E-Mail: service@gedeonrichter.de
www.gedeonrichter.de

 8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

81269.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 
15. März 2012

Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung: 07. August 2015

 10. STAND DER INFORMATION

10.09.2021

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

mailto:service@gedeonrichter.de
http://www.gedeonrichter.de
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